“RIORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE 

REGIONALE:

PIANO REGIONALE SANGUE E PLASMA (2006 – 2008)”

RELAZIONE

La tutela della salute pubblica occupa un posto di assoluto primo piano nell’impegno programmatico della Regione Puglia. In particolare, un obiettivo strategico è l’adozione di misure idonee a rendere qualitativamente alto il sistema della raccolta del sangue e dei servizi trasfusionali. 

Necessita, quindi, riorganizzare su scala regionale la gestione del sangue razionalizzando ed ottimizzando il suo impiego per garantire una sicura tutela dei destinatari finali e, nel contempo, per  sottrarlo alle possibili mire speculative nei passaggi dalla raccolta alla conservazione, dal trattamento alla distribuzione.

La presente proposta di legge si integra compiutamente con le normative nazionale ed europea in materia di sangue ed in particolare con la legge n°219 del 21 ottobre 2005 e  con il Decreto legislativo n° 119 del 19 agosto 2005 che recepisce la Direttiva Europea 2002/98/CE. 

Gli aspetti fondamentali sono riconducibili essenzialmente a tre indirizzi:

a) l’uniforme erogazione, nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza, delle prestazioni trasfusionali assicurando un’elevata valenza strategica rispetto alla complessiva attività sanitaria, ospedaliera e territoriale e conservando il presupposto dell’unitarietà di tutte le relative funzioni; 

b) il superamento del dimensionamento su singole strutture trasfusionali, basate su bacini di popolazione o su rigidi ambiti aziendali, dirigendosi verso un sistema trasfusionale a “rete”, governato a livello regionale sia sotto il profilo del controllo della funzione strettamente produttiva, sia sotto il profilo del governo delle attività assistenziali, tradizionali e innovative; 

c) l’introduzione del riferimento alla qualità, mediante la formazione e l’aggiornamento degli operatori, la certificazione e l’accreditamento intesi come essenziali requisiti per garantire, in relazione alle risorse assegnate, il miglior servizio possibile.

Per il raggiungimento di detti indirizzi, sono istituiti il Coordinamento Regionale per le Attività Trasfusionali (CRAT) e i Dipartimenti Interaziendali per la Medicina Trasfusionale (DIMT).

I Dipartimenti interaziendali, intesi come strumento di programmazione, consentiranno

· di superare la frammentazione delle funzioni trasfusionali attualmente erogate da strutture nelle quali prevale, a volte, l’attività produttiva (ad es. nelle strutture periferiche dove maggiore è l’offerta) e, a volte, l’attività clinica (ad es. nelle strutture capoluogo dove maggiore è l’impegno clinico); 

· di armonizzare il miglior utilizzo della donazione e la maggiore valorizzazione professionale di tutti gli operatori impegnati;

·  di permettere una più omogenea correlazione fra posti letto, abitanti e indici trasfusionali;

· di favorire azioni di programmazione più incisive ed un forte collegamento con la complessiva politica sanitaria.

I dipartimenti interaziendali coincidono con i territori provinciali. Unica eccezione per la provincia di Bari nella quale, per l’elevato numero di popolazione residente e per la presenza di numerose strutture ospedaliere pubbliche e private che erogano prestazioni di alta specialità, quali la cardiochirurgia, la neurochirurgia, il trapianto di organi e la chirurgia plastica, sono previsti due dipartimenti.

La rete dei servizi che realizzano le attività di medicina trasfusionale quali il CRCC, i servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale, le sezioni trasfusionali e le unità di raccolta fisse e mobili sono individuate tenendo conto dei seguenti parametri: popolazione residente di ciascun Dipartimento interaziendale, numero di strutture ospedaliere pubbliche e private, presenza di specialità chirurgiche di elevata complessità, numero di unità operative di emergenza/urgenza anche territoriali, numero di emazie raccolte e distribuite (registro sangue 2004).

Si riportano di seguito i dati distinti per ciascun dipartimento:

Dipartimento di FG – popolazione 552.092.178

 1 Azienda Ospedaliero Universitaria (OO.RR)

 1 Ente Ecclesiastico (Casa Sollievo della Soffenza)

 7 Ospedali di cui 4 superiori a 250 p.l. - posti letto pubblici ed equiparati  3413

298 posti letto privati

4 rianimazioni in strutture pubbliche

emazie raccolte 23.000, distribuite 17/18.000

Dipartimento  di BAT – popolazione 435.783.304

7 ospedali di cui 2 superiori a 250 p.l.

p.l. pubblici ed equiparati 1417

2 rianimazioni in strutture pubbliche

emazie raccolte 10.000, distribuite 6000

Dipartimento BA/1 - popolazione 832.406.922

1 IRCCS (Oncologico), 

8 ospedali, di cui 3 superiori a 250 p.l. 

p. l. pubblici ed equiparati 1810,

3 rianimazioni in strutture pubbliche

emazie raccolte 16.000, distribuite 10.000

Dipartimento BA/2 – popolazione 426.764.974

1 Azienda Ospedaliero Universitaria (Policlinico)

1 Ente Ecclesiastico (Miulli – Acquaviva delle Fonti) 

1 RCCS (Castellana Grotte)

6 ospedali di cui 2 con più di 250 p.l. 

p.l. pubblici ed equiparati 3589

5 rianimazioni in strutture pubbliche ed equiparate

emazie raccolte 20.000, distribuite 30.000. 

Nell’intera provincia di Bari insistono n. 998 p.l. privati accreditati di cui 32 di rianimazione

 e n. 3 di cardiochirurgia 

Dipartimento di BR  – popolazione 465.085.562

7 ospedali di cui 1 superiore a 250 p.l.

p.l pubblici 1666, p.l. privati n.68

2 rianimazioni in strutture pubbliche

emazie raccolte  10.000, distribuite 7.000

Dipartimento di TA -  popolazione 688.877.624

6 ospedali di cui 2 superiori a 250 posti letto (la maggiore attività è concentrata in Taranto)

p.l. pubblici n. 2344, p.l. privati n. 638,

3 rianimazioni in strutture pubbliche

emazie raccolte 12.000 distribuite 12.000

Dipartimento di LE   -  popolazione 894.577.726

1 Ente Ecclesiastico (Panico di Trifase)

12 ospedali di cui 4 superiori a 250 p.l.

p.l. pubblici ed equiparati n. 3132

p.l. privati 406

6 rianimazioni in strutture pubbliche ed equiparate

1 rianimazione ed 1 cardiochirurgia in struttura privata

emazie raccolte 30.000, distribuite 28.000

***
Percorsi di certificazione dei servizi trasfusionali e accreditamento istituzionale.
L’accreditamento istituzionale che la Regione dovrà assegnare ai servizi trasfusionali sulla scorta di obblighi normativi europei (Direttiva Europea 2002/98/CE recepita dal Decreto Legislativo n° 119 del 19 agosto 2005) risulta determinante per il futuro della Medicina Trasfusionale regionale. L’impegno delle strutture trasfusionali, delle aziende sanitarie ed ospedaliere, delle Associazioni e delle Federazioni dei donatori, del CRAT verso questo obiettivo sarà elemento di forte impatto  sia per la necessità di improcrastinabili investimenti strutturali sia per l’introduzione di sistemi di gestione della qualità diffusi e costantemente sottoposti a verifica e miglioramento.

Conclusioni.
La tendenza, a livello mondiale, europeo e nazionale, esclude una diminuzione dell'utilizzo di sangue e derivati. Si orienta, piuttosto, verso un forte aumento soprattutto nelle realtà con maggior capacità di investimento sanitario e finanziario. Una adeguata disponibilità di emocomponenti e plasmaderivati costituisce, pertanto, un elemento di elevato valore strategico a supporto di molti percorsi assistenziali offerti dal Servizio Sanitario Regionale.

L’attività trasfusionale ha valenza sovra-aziendale e, quindi, regionale: il mantenimento dell’autosufficienza in emocomponenti ed emoderivati, basata sulla donazione anonima, volontaria, periodica, responsabile, non remunerata e associata, è un valore da perseguire e consolidare mediante un forte coordinamento regionale introdotto da una normativa innovativa  finalizzata allo sviluppo del settore e al governo delle risorse necessarie.

La Regione Puglia, consapevole dell’importanza della funzione “sangue”, intende avviare azioni di indirizzo normativo e programmatorio, valorizzando l’ambito pubblico delle attività trasfusionali, ribadendo la gratuità della donazione periodica e l’universalità del suo utilizzo, sostenendo l’innovazione tecnologica e assegnando al sistema trasfusionale l’unitarietà delle competenze sanitarie dalla raccolta di emocomponenti alla verifica di efficacia sul paziente.

                                                                           L’ASSESSORE

                                                                (DOTT.  ALBERTO TEDESCO)

RIORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE REGIONALE:

 PIANO REGIONALE SANGUE E PLASMA

(2006-2008)

Art. 1

OBIETTIVI

Sono obiettivi del  piano sangue e plasma della Regione Puglia per gli anni 2006/2008:

a) raggiungere e garantire, mediante una costante attività di programmazione e coordinamento del sistema trasfusionale, i livelli di autosufficienza di sangue, emocomponenti ed emoderivati per le strutture sanitarie regionali pubbliche e private;

b) concorrere al raggiungimento dell’autosufficienza nazionale;

c) favorire la promozione di specifiche iniziative di cooperazione internazionale allo scopo di soddisfare il fabbisogno exstranazionale di sangue, emocomponenti ed emoderivati; 

d) promuovere e favorire il ricorso alle tecniche di raccolta del sangue autologo, del recupero perioperatorio e dell’utilizzo di componenti del sangue per uso topico;

e) garantire elevati livelli di sicurezza  del sangue, emocomponenti e plasmaderivati attraverso:

· la promozione della donazione volontaria, periodica, anonima e non remunerata e associata;

· l’utilizzo delle tecniche più avanzate per la validazione biologica delle unità raccolte;

· l’implementazione dei sistemi di controllo di qualità nelle strutture trasfusionali;

· la promozione del buon uso del sangue;

f) realizzare la completa informatizzazione delle strutture trasfusionali e delle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue pugliese nonché il loro collegamento in rete con la struttura regionale competente;

g) certificare tutte le strutture trasfusionali regionali secondo le norme di riferimento del sistema di gestione della qualità UNI EN ISO 9001:2000;
h) sostenere le associazioni e le federazioni di donatori di sangue nella promozione della donazione di sangue, emocomponenti, midollo osseo e cellule staminali emopoietiche secondo le necessità e gli obiettivi della programmazione regionale;
i) promuovere la omogeneizzazione e la standardizzazione di tutte le procedure riguardanti la Medicina Trasfusionale garantendone la sicurezza e la tracciabilità;
j) favorire la sperimentazione e l’applicazione delle innovazioni tecnologiche che si renderanno disponibili nel corso della durata del presente Piano
Articolo 2

IL  VOLONTARIATO
1. La Regione riconosce il ruolo fondamentale ed insostituibile del volontariato, rappresentato dalle Associazioni e dalle Federazioni dei donatori volontari di sangue. A tal fine promuove il loro sviluppo, ne sostiene le iniziative e ne salvaguarda l'autonomia, valorizzandone l'apporto sia nella fase della programmazione, sia in quella della gestione per il conseguimento delle finalità indicate nel presente Piano;

2. Con le Associazioni e le Federazioni dei donatori, la Regione promuove e sostiene, in particolare, iniziative volte a: 
· sensibilizzare l'opinione pubblica sui valori umani e di solidarietà che si esprimono nella donazione di sangue volontaria, periodica, non remunerata e associata;

· promuovere l'informazione sul significato e sul contenuto delle procedure aferetiche e delle donazioni multicomponent;

· promuovere campagne per l'adesione periodica alle attività di aferesi produttiva;
· divulgare le informazioni inerenti la prevenzione, la diagnosi e la cura delle malattie del sangue, 
· attivare iniziative per la tutela della salute dei donatori e dei pazienti emopatici con interventi di educazione sanitaria e di medicina preventiva a favore dei donatori e dei candidati alla donazione di sangue, di emocomponenti e di midollo;

· promuovere e favorire i rapporti di collaborazione fra le Associazioni e le Federazioni di donatori di sangue e le Strutture trasfusionali, in tutte le attività di competenza, con particolare riguardo al servizio di chiamata dei donatori associati, alla loro accoglienza e alle attività di raccolta dei diversi emocomponenti.
3. Con il presente Piano la Regione Puglia, inoltre, intende coinvolgere attivamente gli operatori sanitari delle strutture pubbliche e private e della Medicina del territorio nelle azioni di promozione alla donazione in quanto titolari delle competenze in fatto di educazione alla salute e di medicina preventiva. Saranno, pertanto, promosse a livello dipartimentale, in collaborazione con le Associazioni e le Federazioni di donatori volontari, tutte le azioni congiunte volte alla promozione della donazione del sangue. In detta ottica, saranno avviate specifiche iniziative tendenti a coinvolgere direttamente, nei programmi di prevenzione e tutela della salute nel rispetto dei criteri di sicurezza trasfusionale previsti dalle normative nazionali ed europee vigenti, anche le nuove comunità etniche.

Articolo 3

ORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE REGIONALE

1. Alla realizzazione del  piano sangue regionale per gli anni 2006-2008 sono deputate:

a) le strutture di programmazione e coordinamento;

b) le strutture trasfusionali

2. Le strutture di programmazione e coordinamento sono:

1) il Coordinamento regionale delle attività trasfusionali (CRAT);

2) la Commissione tecnico scientifica;

3) i Dipartimenti Interaziendali di Medicina Trasfusionale (DIMT).

3. Le strutture che realizzano le attività di Medicina Trasfusionale della Regione Puglia sono:

a) il Centro regionale di Coordinamento e Compensazione;

b) i Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;

c) le Sezioni Trasfusionali;

d) Le Unità di Raccolta Fisse e Mobili.

Articolo 4

COORDINAMENTO REGIONALE DELLE ATTIVITÀ TRASFUSIONALI (CRAT)

1. E’ istituito presso il settore Assistenza Ospedaliera Specialistica dell’Assessorato alle politiche della salute il Coordinamento regionale delle attività trasfusionali.

2. Sono compiti e funzioni del Coordinamento:
a) proporre alla Giunta regionale eventuali modifiche della rete dei servizi della medicina  trasfusionale nel rispetto delle necessità assistenziali;

b) definire, avvalendosi della Commissione e del Centro regionale di Coordinamento e Compensazione, i tempi e le modalità di attuazione del  Piano Regionale Sangue e Plasma;

c) definire le attività, in termini di raccolta di sangue ed emocom​ponenti, da attribuire   ai DIMT in base a dati relativi alla popolazione residente, alla complessità delle strutture ospedaliere del territorio e alle necessità del sistema sangue regionale ed extraregionale;
d)  dare indicazioni sugli aspetti organizzativi, economici, tecnici e scientifici inerenti i contenuti e gli obiettivi della pre​sente legge, avvalendosi della collaborazione  della Commissione attraverso una periodi​ca consultazione;
e) definire e validare i protocolli operativi attraverso i quali si realizza la standardizzazione delle attività di Medicina Trasfusionale previste dal presente Piano;

f) proporre alla Giunta regionale  lo schema tipo di regolamento per il funzionamento dei Dipartimenti di Medicina Trasfusionale 

g) definire, in collaborazione con la Commissione, i criteri per l’accreditamento delle Strutture Trasfusionali;

h) attivare la rete dell’ emovigilanza nelle strutture trasfusionali attraverso i dati trasmessi dai Dipartimenti di Medicina trasfusionale al sistema informativo regionale;

i)  monitorare l’attuazione  del presente piano e verificare il  raggiungimento degli obiettivi individuati per ciascun Dipartimento, nel rispetto delle risorse assegnate;

f)  definire le procedure, sulla base di quanto previsto dall’art. 15, commi 1 e 5 della legge  21 ottobre 2005 n. 219, per l’espletamento della gara europea per la plasmaproduzione, e per  il controllo della distribuzione degli emoderivati ottenuti.

3. La Giunta regionale con apposita deliberazione da approvarsi entro sessanta giorni dall’entrata in vigore della presente legge stabilisce l’organizzazione e le modalità di funzionamento del Coordinamento regionale delle attività trasfusionali.

Articolo 5

COMMISSIONE TECNICO SCIENTIFICA (CTS)

1. Presso l'Assessorato Regionale alle Politiche della Salute è costituita la Commissione tecnico scientifica per le attività trasfusionali. 

2. La CTS è nominata con Delibera della Giunta Regionale ed è  composta da:

a)  assessore regionale alla Sanità o suo delegato, che la presiede;
b) responsabile del Coordinamento regionale delle attività trasfusionali;

c) direttori dei Dipartimenti di Medicina Trasfusionale;

d) un rappresentante della sanità militare, competente per territorio;

e) tre rappresentanti delle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue che

    hanno effettuato il maggior numero di donazioni nell’ultimo triennio;

f)  un rappresentante designato dalle Associazioni dei pazienti emopatici operanti sul

          territorio regionale;

      g) direttore del Centro Regionale di Coordinamento e Compensazione;
    l) due esperti in Medicina Trasfusionale designati rispettivamente dalla sezione

       regionale della Società Italiana di Medicina Trasfusionale (SIMTI) e della sezione

        regionale della Società Italiana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare (SIDEM);

   m) le funzioni di Segretario sono esercitate da un funzionario dell'Ufficio competente

         nella materia del Settore Assistenza Ospedaliera e Specialistica. 

3. La Commissione si riunisce almeno una volta l'anno.
4. La Commissione svolge funzioni consultive di carattere generale e compiti propositivi nei confronti del CRAT volti all’ottimizzazione del processo trasfusionale, nonché di collaborazione nelle attività di verifica dell’attuazione degli obiettivi strategici, ponendosi quale struttura intermedia tra l’organismo di programmazione e verifica (CRAT) e i Dipartimenti di medicina trasfusionale.
Articolo 6

CENTRO REGIONALE DI COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE

1. Il Centro regionale di coordinamento e compensazione (CRCC), già istituito in attuazione dell'art.8 della Legge n.107/1990 quale organo preposto in via prioritaria ad assicurare il raggiungimento dell’autosufficienza di sangue, plasma ed emoderivati a livello regionale, è allocato nel SIMT dell’Azienda Ospedaliera Consorziale Policlinico e svolge il ruolo di:
a) acquisizione dati sull’andamento delle raccolte degli emocomponenti e quelli relativi all’emovigilanza;

b) compensazione emocomponenti e la distribuzione degli emoderivati tra i dipartimenti interaziendali;

c) gestione della convenzione fra Regione Puglia e l’industria di plasma produzione.
2. Le funzioni di programmazione e controllo delle attività trasfusionali saranno progressivamente trasferite al Coordinamento Regionale per le Attività Trasfusionali (CRAT), comunque entro un anno dall’approvazione della  presente legge.

Articolo 7

I Dipartimenti Interaziendali di Medicina Trasfusionale

1. I DIMT sono dipartimenti interaziendali che, sulla base degli indirizzi regionali predisposti dal CRAT, sentita la Commissione Medico Scientifica, organizzano e controllano tutte le attività delle strutture di medicina trasfusionale operanti nell'ambito territoriale di competenza e sono strumenti attuativi della programmazione in termini di autosufficienza.

2. I direttori delle strutture trasfusionali che fanno parte del DIMT garantiscono e assicurano l'assetto organizzativo e strutturale che consenta al DIMT di svolgere le funzio​ni di produzione secondo i volumi di raccolta definiti dal CRAT.

3. I DIMT in partico​lare svolgono le seguenti funzioni:

a) realizzano la standardizzazione delle procedure trasfusionali mediante protocolli operativi  definiti nella conferenza di dipartimento;

b) coordinano tutte le attività trasfusionali sul territorio di competenza organizzando la rete di raccolta di sangue ed emo​componenti al fine di assicurare la propria autosufficienza, nel rispetto delle previsioni di raccolta di sangue ed emocomponenti definite dal CRAT;

c) coordinano la compensa​zione di unità di sangue, emocomponenti e di emode​rivati fra le strutture trasfusionali del proprio territorio di competenza;
d) collaborano con il CRCC alla realizzazione della compensazione degli emocomponenti e con il CRAT per l’eventuale compensazione extraregionale e internazionale;

e) organizzano, in collaborazione con le associazioni e le federazioni di donatori di sangue, l’attività di raccolta di plasma da aferesi sulla base degli obiettivi stabiliti dalla programmazione regionale e delle necessità di produzione industriale di plasmaderivati;

f) individuano, nell'ambito della programmazione diparti​mentale, le possibilità di concentrazione delle attività di laboratorio relative alla validazione del sangue allo scopo di realizzare economie di scala; 

g) garantiscono lo sviluppo presso ogni sede ospedaliera delle attività collegate alla medi​cina trasfusionale, quali il buon uso del sangue e degli emocomponenti, l'autotrasfusione, la  preven​zione, diagnosi e cura delle malattie del sangue, la con​sulenza trasfusionale;
h) promuovono e coordinano i corsi di formazione, ag​giornamento e riqualificazione del personale;

4. Gli ambiti territoriali dei Dipartimenti coincidono con le province ad eccezione della provincia di Bari per la quale sono individuati due DIMT. 

5. In ogni Dipartimento è previsto almeno un Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;

6. Al DIMT afferiscono le strutture trasfusionali ritenute indispensabili in rapporto alla popolazione residente, al numero delle strutture ospedaliere, pubbliche e private, comprese nel territorio, alla complessità delle specialità chirurgiche, alle attività di emergenza urgenza,  ai dati di attività svolte dalle stesse nell’ultimo triennio.

Articolo 8

I SERVIZI DI IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIONALE (SIMT)

1. I SIMT sono strutture complesse e svolgono ai sensi della legge  21 ottobre 2005, n. 219 ”Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati” le seguenti attività:

a) provvedono, ciascuno nell'ambito territoriale di propria competenza, all'organizzazione delle attività e delle funzioni concernenti il sistema donazione-trasfusione e la prevenzione;

b) concorrono alle attività di diagnosi e cura delle emopatie congenite, delle coagulopatie e delle malattie trasmissibili con il sangue;

c) sono responsabili di tutte le attività trasfusionali del territorio di competenza comprese quelle di seguito riportate:

1. organizzazione, nel territorio di propria competenza, in accordo con le Associazioni di volontariato, della raccolta di sangue ed emocomponenti secondo le diverse tipologie di donazione e pianificazione, su base annuale, dell'attività delle Unità di Raccolta Fisse e Mobili, da essi strutturalmente e/o funzionalmente dipendenti;

2. realizzazione della concentrazione di tutte le attività di diagnostica di laboratorio concernenti la Medicina Trasfusionale, allocandole di norma nella sede del SIMT. Per particolari situazioni logistiche aziendali, il Direttore Generale, d'intesa con il Direttore del SIMT, può dislocare una o più delle attività sopracitate presso una Sezione Trasfusionale del territorio, secondo i principi dell'economicità e della produttività;

3. gestione dell'assegnazione e della consegna del sangue e degli emocomponenti alle strutture ospedaliere pubbliche e private presenti nel territorio di competenza allo scopo di garantire l'approvvigionamento di emocomponenti a tutte le Unità Operative con particolare riferimento a quelle facenti parte del sistema urgenza/- emergenza;

4. assicurazione della copertura delle urgenze ed emergenze trasfusionali su tutto il territorio di competenza 24 ore su 24 mediante l'istituto di Guardia Medica attiva;

5. funzione di riferimento per il DIMT per la programmazione e l'attuazione dei meccanismi di compensazione regionale ed interregionale;
6. sostegno, presso le strutture ospedaliere pubbliche e private (accreditate e non accreditate)  del territorio di propria competenza, delle attività di servizio collegate alla Medicina trasfusionale, quali il buon uso del sangue e degli emocomponenti, l'autotrasfusione, gli interventi di prevenzione e la consulenza trasfusionale.
Articolo 9

LE SEZIONI TRASFUSIONALI (ST)

1. Le Sezioni Trasfusionali sono strutture del DIMT presenti in presidi ospedalieri che non sono sede di SIMT e nei quali si rende necessario il decentramento delle prestazioni trasfusionali per la complessità delle unità operative pre-esistenti, per la presenza di attività di emergenza/urgenza e di branche specialistiche di particolare impatto trasfusionale.    

2. Le sezioni trasfusionali sono strutture semplici e autonome deputate allo svolgimento delle seguenti  attività:

a) raccolta di sangue intero ed emocomponenti anche mediante procedure di aferesi multicomponent secondo la programmazione annuale del Dipartimento in cui insistono;

b) gestione dei programmi di autotrasfusione;

c) lavorazione e conservazione del sangue e degli emocomponenti;

d) distribuzione ed assegnazione del sangue ed emocomponenti;

e) attività di consulenza trasfusionale e, ove previsto dalla programmazione Dipartimentale, attività di laboratorio di Immunoematologia e di prevenzione, diagnosi e cura delle malattie del sangue e dell'emostasi.
3. Le Sezioni Trasfusionali devono garantire le succitate attività dalle ore 8 alle 20, con presenza medica e tecnica, e nelle ore notturne e festive con la pronta disponibilità. 

4. Per quanto riguarda le restanti attività di Medicina trasfusionale ed in particolare la validazione delle unità di sangue ed emocomponenti raccolte, le Sezioni Trasfusionali fanno riferimento al Servizio di Medicina Trasfusionale del territorio del DIMT in cui insistono.

Articolo 10

UNITÀ DI RACCOLTA (U.R.)

1. Unità di Raccolta Fisse (U.R.F.)

Le Unità di Raccolta Fisse devono garantire l'apertura al pubblico tutti i giorni feriali.

Le U.R.F. sono finalizzate alla raccolta di sangue intero, di plasma mediante emaferesi, alla raccolta multicomponent, nonché di emocomponenti per autodonazioni.

Le strutture, il personale, le attrezzature e l'organizzazione delle U.R.F. dipendono strutturalmente e funzionalmente dal SIMT territorialmente competente salvo che, appartenendo ad Aziende o Enti diversi, ne dipendono funzionalmente; in questo caso le Aziende disciplinano i loro rapporti mediante convenzione.

2. Unità di raccolta mobili (U.R.M.)

Le Unità di raccolta mobile o temporanea sono strutture stabili o mobili (autoemoteca) idonee allo svolgimento delle donazioni di sangue e/o emocomponenti, aperte secondo un calendario annuale per un minimo di quatto ore a volta.

Le strutture, il personale, le attrezzature e l'organizzazione delle unità di raccolta mobile dipendono dal SIMT territorialmente competente.

Articolo 11

LA SICUREZZA TRASFUSIONALE

1. La sicurezza del sangue e degli emocomponenti rappresenta l’obiettivo prioritario del  Sistema trasfusionale e si realizza mediante le seguenti misure:

a) la donazione volontaria, periodica, non remunerata e associata che si realizza creando e favorendo una disponibilità solidale dei donatori attraverso l’incentivazione dell’associazionismo;

b) l’implementazione delle indagini di laboratorio e delle procedure sul sangue e sugli emocomponenti finalizzate alla sicurezza del ricevente;

c) l’uso ottimale della risorsa sangue da attuarsi attraverso una costante attività di consulenza del medico trasfusionista nei confronti del clinico;

d) la tracciabilità del percorso trasfusionale nell’ottica del miglioramento delle procedure sanitarie e dell’avvio di un programma di emovigilanza.

2. In aggiunta alla ricerca diretta del virus dell’epatite C mediante tecnica NAT, allo scopo di aumentare il livello di sicurezza trasfusionale degli emocomponenti trasfusi, uniformandolo su tutto il territorio regionale, viene resa obbligatoria la ricerca mediante tecniche di biologia molecolare dei virus HIV e HBV su tutte le unità donate.

3. E’ confermata, nella fase iniziale di attuazione del presente Piano Sangue e Plasma, l’assegnazione ai 10 SIMT, già individuati con deliberazione di Giunta regionale n. 1603/2001, delle indagini di biologia molecolare per i virus HCV, HIV e HBV. Al fine di realizzare economie di scala, il Coordinamento regionale, sentiti i Dipartimenti, propone alla Giunta regionale una ulteriore concentrazione delle strutture trasfusionali deputate alle indagini di biologia molecolare.-      

Articolo 12

ATTIVITÀ DI ECCELLENZA E NUOVE TECNOLOGIE

1. Il sistema trasfusionale regionale persegue obiettivi di qualità, di miglioramento costante e di adeguamento alle innovazioni tecnologiche.

2. Il raggiungimento di questi obiettivi si ottiene con lo sviluppo di un sistema regionale coordinato all’interno del quale si renda possibile affidare la gestione delle attività di eccellenza ad alcune strutture della “rete”; la giunta regionale, previo parere del Comitato Regionale per le Attività Trasfusionale e della Commissione tecnico scientifica, individua, entro novanta giorni dall’entrata in vigore del presente piano, le strutture trasfusionali cui affidare compiti di:

a) centro di riferimento per la conservazione delle cellule staminali da cordone ombelicale

b) centro di riferimento per la banca dell’osso e dei tessuti

c) banca regionale del sangue congelato (per le situazioni di emergenza e calamità) e del sangue raro 

d) centro regionale di riferimento per l’immunoematologia eritrocitaria e piastrinica 

e) centro regionale di riferimento per l’emostasi e la coagulazione 

Art. 13
GESTIONE FINANZIARIA DEL SISTEMA TRASFUSIONALE 
E CONTROLLO DELLA SPESA.

1. L’attenzione alla spesa sanitaria complessiva rende necessaria l’introduzione della contabilità analitica nelle strutture trasfusionali al fine di acquisire informazioni univoche sui costi per la produzione degli emocomponenti ed emoderivati. Sulla base di detta procedura, che utilizza il criterio della contabilità, basata sulle attività, per valorizzare al meglio le prestazioni produttive e cliniche del servizio trasfusionale, negli annuali DIEF approvati dalla Giunta regionale, viene stabilito il fondo regionale vincolato per le attività trasfusionali. 
Art. 14

STANDARD DI PERSONALE

1. Lo standard minimo di personale per le Strutture Trasfusionali individuate dal presente piano è quello previsto dal DPCM 1° settembre 2000. Lo standard deve essere congruente con gli obiettivi  del presente piano.

Art.15

STANDARD STRUTTURE OPERATIVE DELLA MEDICINA TRASFUSIONALE

1. In prima applicazione della presente legge e, comunque, fino alla realizzazione del nuovo piano dei servizi sanitari, in applicazione dell’Intesa della Conferenza Stato-Regioni del 23 marzo 2005, i Servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale, le sezioni trasfusionali e le unità di raccolta fissa e mobile sono individuate nei dipartimenti interaziendali sulla base dei seguenti criteri di valutazione:

a) popolazione residente;
b) numero di strutture ospedaliere pubbliche e private;
c) presenza di specialità chirurgiche di elevate complessità;
d) numero di unità operative di emergenza urgenza territoriali;

e) numero di emazie raccolte e distribuite.

Art. 16

NORMA FINALE

1. L’attuazione della presente legge è vincolata alle risorse finanziarie annualmente assegnate con il riparto del Fondo Sanitario Regionale

Allegato n. 1

RETE TRASFUSIONALE DELLA REGIONE PUGLIA

DIMT della provincia di Foggia (sede A.O. ospedali riuniti di Foggia):

· SIMT dell’Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti di Foggia;

· SIMT dell’IRCCS Casa Sollievo della Sofferenza di San Giovanni Rotondo;

· Sezione Trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Cerignola;

· Sezione Trasfusionale del Presidio Ospedaliero di San Severo;

· Unità di raccolta fissa del P.O. di Lucera.

 DIMT della provincia di Barletta , Andria , Trani (sede AUSL BAT)

· SIMT del Presidio Ospedaliero di Andria;

· SIMT del Presidio Ospedaliero di Barletta;

· Sezione Trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Trani;

· Unità di raccolta fissa del P.O. di Canosa.

· Unità di raccolta fissa  del P.O. di Bisceglie

  DIMT 1 della provincia di Bari (sede AUSL Bari 4)

· SIMT P.O. San Paolo;

· SIMT del P.O. Di Venere Carbonara

· SIMT P.O.di Molfetta;

· Unità di raccolta fissa del P. O di Terlizzi;

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Triggiano

   DIMT 2 della provincia di  Bari (sede A.O. Policlinico)
· SIMT Azienda Ospedaliera Policlinico;

· SIMT Ospedale Miulli di Acquaviva;

· SIMT del P.O. di Monopoli;

· SIMT  del Presidio Ospedaliero di Putignano 

· Unità di raccolta fissa del P.O.di Altamura;

· Unità di raccolta fissa del P.O. di Conversano

· Unità di raccolta fissa del P.O. Giovanni XXIII

    DIMT della provincia di Brindisi (sede AUSL Brindisi 1)

· SIMT del S.O. Perrino di Brindisi ;

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Ostuni:

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Francavilla

    DIMT della provincia di Lecce (sede AUSL Lecce 1)

· SIMT del Presidio Ospedaliero Fazzi di Lecce;

· SIMT dell’E.E. Ospedale Panico di Tricase;

· SIMT del Presidio Ospedaliero di Gallipoli;

· Sezione trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Copertino;

· Sezione trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Galatina;

· Sezione trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Casarano  

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Nardò

DIMT della provincia di Taranto (sede AUSL Taranto 1)

· SIMT dello S.O. SS. Annunziata di Taranto;

· Una sezione trasfusionale del Presidio Ospedaliero di Martina Franca 

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Mandria

· Unità di raccolta fissa del Presidio Ospedaliero di Castellaneta

